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Navod k poufZiti
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POPIS

Latexovy foleyovy katétr se zavadi mocovou trubici pfi mocové
katetrizaci do mocového méchyre k odvodu moci z mocového
méchyre. Sklada se z dfiku, drendzniho trychtyre, napoustéciho
trychtyfe, balénku a ventilu.

Vyrobek Ize pouZit u perioperaénich pacientd, pacientl s retenci
moci nebo obstrukci vytoku z mo¢ového méchyre, pacientd, ktefi
potrebuji pfesné zméfit objem moci.

VLASTNOSTI
. Vyrobeno z latexu, ktery je mékky a pohodiny
. Potazeny silikonem
. Barevné oznaceni pro identifikaci velikosti
. K dispozici jsou rdzné typy

KONTRAINDIKACE

. Akutni zanét mocové trubice

. Akutni prostatitida

. Akutni epididymitida

. Alergie na latex
ZAMYSLENE POUZITi/INDIKACE
Latexovy foleyovy katétr se zavadi do mocového méchyre pres
mocovou trubici a je indikovan k rutinnimu odvodu moci nebo k
rutinnimu poopera¢nimu odvodu moci.

NEZADOUCi UCINKY
. Krvaceni
. Otok mocové trubice
. Zanét mocové trubice
. Katetrova infekce mocovych cest

POPIS POUZITI
Pfiprava

. Pro katetrizaci mohou byt zapottebi nasledujici dalsi
polozky.

- Sterilni plocha, sterilni rukavice, pfedméty potfebné pro
Cisténi otvoru mocové trubice pacienta (sterilni, na
zakladé zavedenych technik), Luer sttikacka se sterilni
vodou pro nafukovani balénku), prazdna stfikacka pro
vypusténi balonku, sterilni obvazy.

- Potfeby pro sbér moci.

. Pred pouZitim katétr vizudlné zkontrolujte, abyste zjistili
mechanicka poskozeni, a zkontrolujte, zda nedochazi k
uniku.

. Pacienty muzského pohlavi ulozte do polohy vieZze na
zadech, pacienty Zenského pohlavi do litotomické polohy.

. Dukladné si umyjte a osuste ruce.

. Aseptickou technikou vyjméte katétr z pouzdra a polozte
jej na sterilni pole.

Katetrizace

Nasadte si sterilni rukavice a odstrarite pouzdro katétru.
Hrot a dfik katétru namazte lubrikantem na vodni bazi.
Vycistéte otvor mocové trubice a jeho okoli pomoci
zavedenych technik.

Nekontaminovanou rukou zvednéte katétr ze sterilni
plochy.

Opatrné zavedte Spicku katétru do mocového méchyre
(obvykle indikovanou priitokem moci) a poté o dalsi

3 cm, abyste se ujistili, Ze je v ném i balonek.

U katétrG s Tiemannovym hrotem (pro muzské pacienty)
by mél hrot smérovat ke stropu nebo k pacientovu
obliceji, za pfedpokladu, Ze pacient lezi na zddech.
Posurite katétr dale, abyste se ujistili, Ze se baldnek
nachdzi za hrdlem mocového méchyre, uvniti mocového
méchyre.

Nafouknéte balének poZzadovanym mnozZstvim sterilni
vody (vyznacenym na katétru).

Pomalu tdhnéte za katétr, dokud neucitite urcity odpor,
abyste se ujistili, Ze je balének spravné umistén uvnitf
mocového méchyre, pred jeho hrdlem.

Ptipojte katétr k zafizeni pro odvod moci.

Pozorujte pratok moci.

Odstranéni katétru

Pro vyjmuti katétru vypustte baldnek zavedenim Luer
stfikacky do nafukovaciho ventilu. Uvolnéte pist strikacky
a nechte baldnek vypustit. K vyprazdnéni balénku
pouZijte pouze jemnou aspiraci, pokud je to nutné.
Baldnek by se mél samovolné vyprazdnit.

Katétr zlikvidujte podle nemocni¢niho protokolu.

Péce o katétr:

Zajistéte, aby byly dodrzovany mistni protokoly o Cisténi
a hygiené, aby byl katétr co nejcistsi.

Provadéjte hygienu rukou bezprostfedné pred a po
jakékoli manipulaci s katétrem a systémem pro odvod
moci. PFi manipulaci se systémem pouZivejte
jednorazové rukavice.

UdrZujte volny pritok modi.

Dbejte na to, aby se katétr a sbérna trubice nepiehybaly.

Upozornéni/opatfeni

Pfed pouZitim si prectéte viechna varovani a pokyny.
Nespravné pouZiti mize mit za nasledek vazné nebo
smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

Vyrobek je urcen k pouZiti vyskolenymi Iékafi a musi byt
dodrZovana asepticka technika.
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NepouZivejte, pokud je sterilni obal pred pouzitim
poskozen nebo neimysiné otevien.

NepouZivejte, pokud je vyrobek poskozeny nebo
nepravidelné tvarovany.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pouze pro jednorazové pouZziti.

Katétr s plastovym ventilem neni kompatibilni s MRI.
Tento vyrobek obsahuje latex a maze zpUsobit alergii.
Lékari musi rozhodnout, zda pacient mizZe pouZivat
latexové katétry podle pacientovy alergické anamnézy.
NepouZivejte je opakované, nezpracovavejte je ani
nesterilizujte. Opakované pouZiti, pfepracovani nebo
resterilizace mGze narusit strukturalni integritu
prostfedku a/nebo vést k selhani prostiedku, coz maze
mit nasledné za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované poufZiti, opétovné zpracovani
nebo resterilizace muZe rovnéz zplsobit riziko
kontaminace prostfedku a/nebo infekci pacienta nebo
jeho poskozeni, kiizovou infekci, mimo jiné véetné
prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostiedku muze vést ke zranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Neprefukujte balének. Informace o objemu balénku
naleznete na vnéjsim obalu jednotky nebo na katétru.
Baldnek katétru nafouknéte sterilni destilovanou vodou.
NepouZivejte masti a maziva na ropném zakladé.
PouZivejte silikonovy olej nebo ve vodé rozpustna
maziva.

Nesvirejte katétr. Mohlo by dojit k poskozeni katétru a k
jeho nevyprazdnéni.

K nafukovéni balénku nepouZivejte injekéni strikacku s
jehlou. Pouzivejte injekéni stfikacku Luer bez jehly.

O dobé poutiti latexového foleyového katétru by méli
rozhodnout zdravotnici podle aktualni situace.
Doporuéena doba poufZiti je méné nez 14 dni.

Vyrobek a obal zlikvidujte v souladu se spravnimi
pfedpisy nemocnice a/nebo mistni samospravy.
Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti
s prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a mistné
prisluSnému organu v misté uZivatele.

Podminky skladovani

Skladujte na tmavém, chladném a suchém misté.
Chrarite vyrobek pfed vlihkosti a nadmérnym teplem.
Zabrante dlouhodobému plisobeni ultrafialového a
slune¢niho svétla a zafivek.

Skladujte tak, aby nedoslo k promacknuti.
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Navod na pouZitie
SK
POPIS
Latexovy Foleyho katéter sa zavadza cez mocovu trubicu pocas
mocovej katetrizdcie do mocového mechura na odvadzanie mocu z
mocového mechura. Sklada sa zo stopky, drendzneho lievika,
nafukovacieho lievika, balénika a ventilu.
Vyrobok mozno pouZit u perioperaénych pacientov, pacientov s
retenciou mocu alebo obstrukciou vyvodu mocového mechdra,
pacientov, ktori potrebuju presne zmerat objem mocu.
VLASTNOSTI

. Vyrobeny z latexu, ktory je makky a pohodiny

. Silikénovd povrchova Uprava
. Farebné oznacenie na identifikaciu velkosti
. K dispozicii su rézne typy

KONTRAINDIKACIE

. Akutna uretritida

. Akutna prostatitida

. Akutna epididymitida

. Alergia na latex
ZAMYSLANE POUZITIE/INDIKACIE
Latexovy foley katéter sa zavadza do mocového mechura cez uretru a
je indikovany na bezné odvadzanie mocu alebo beZné pooperacné
odvadzanie mocu.
NEZIADUCE UCINKY

. Krvacanie

. Opuch mocovej rary

. Zapal mocovej rury

. Katétrova infekcia mocovych ciest
POPIS POUZITIA
Priprava
. Na katetrizaciu mézu byt potrebné nasledujice dalsie
polozky.

- Sterilny povrch, sterilné rukavice, predmety potrebné na
Cistenie otvoru mocovej trubice pacienta (sterilné, na
zaklade zavedenych technik), Luerova striekacka so
sterilnou vodou na nafiknutie balénika), prazdna
striekacka na vyprazdnenie balénika, sterilné obvazy.

- Prisady na odber mocu.

. Pred pouZitim vizualne skontrolujte katéter, ¢i nie je
mechanicky poskodeny, a skontrolujte tesnost.

. Umiestnite pacientov muzského pohlavia do polohy na
chrbte, pacientov Zenského pohlavia do litotomickej
polohy.

. Dékladne si umyte a osuste ruky.

. Pomocou aseptickej techniky vyberte katéter z puzdra a
umiestnite ho na sterilné pole.

. Nasadte si sterilné rukavice a odstrante puzdro katétra.

Hrot a drieku katétra namazte lubrikantom na vodnej
baze.

Vycistite uretralny otvor a okolie pomocou zavedenych
technik.

Katetrizacia

Nekontaminovanou rukou zdvihnite katéter zo sterilného
povrchu.

Opatrne zasunite Spicku katétra do mocového mechdra
(zvy€ajne sa indikuje tokom mocu) a potom este 3 cm,
aby ste sa uistili, Ze je v iom aj baldnik.

V pripade katétrov s Tiemannovym hrotom (pre
pacientov muzského pohlavia) by mal hrot smerovat k
stropu alebo tvéri pacienta za predpokladu, Ze pacient
leZi na chrbte.

Posurite katéter dalej, aby ste sa uistili, Ze baldnik je za
hrdlom mocového mechura, vo vnatri mocového
mechura.

Nafuknite balonik poZzadovanym mnozstvom sterilnej
vody (uvedené na katétri).

Pomaly tiahnete za katéter, kym nepocitite urcity odpor,
aby ste sa uistili, Ze baldnik je spravne umiestneny vo
vnutri mo¢ového mechdra, pred hrdlom mocového
mechura.

Pripojte katéter k zariadeniu na odvadzanie mocu.
Pozorujte tok mocu.

Odstranenie katétra

Ak chcete odstranit katéter, vypustite balénik vloZzenim
Luerovej striekacky do nafukovacieho ventilu. Uvolnite
piest striekacky a nechajte balénik vyprazdnit. V pripade
potreby pouZite na vyprazdnenie balénika len jemnu
aspiraciu. Balénik by sa mal vyprazdnit sponténne.
Katéter zlikvidujte podla nemocni¢ného protokolu.

Starostlivost o katéter:

Uistite sa, Ze sa dodrZiavaju miestne Cistiace a hygienické
protokoly, aby bol katéter ¢o najcistejsi.

Hygienu ruk vykonavajte bezprostredne pred a po
akejkolvek manipulacii s katétrom a systémom na
odvadzanie mocu. Pri manipulcii so systémom
pouZzivajte jednorazové rukavice.

UdrZujte volny prietok mocu.

Zabezpecte, aby katéter a zbernda hadicka neboli
prekratené.

Upozornenia/opatrenia

Pred pouZitim si precitajte vSetky upozornenia a pokyny.
Nespravne pouZitie méze mat za nasledok vézne alebo
smrtelné ochorenie alebo zranenie.

Tento vyrobok je uréeny na pouZivanie vyskolenymi
lekdrmi a musi sa dodrziavat asepticka technika.
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NepouZivajte, ak je sterilny obal poskodeny alebo
nelimyselne otvoreny pred pouzitim.

NepouZivajte, ak je vyrobok poskodeny alebo ma
nepravidelny tvar.

NepouZivajte po ddtume exspirdcie.

Len na jednorazové poutzitie.

Katéter s plastovym ventilom nie je kompatibilny s MRI.
Tento vyrobok obsahuje latex a moZe spdsobit alergiu.
Lekari musia rozhodnut, & pacient méze pouzivat
latexové katétre, na zdklade pacientovej alergickej
anamnézy.

NepouZivajte ich opakovane, nespracuivajte ani
nesterilizujte. Opatovné pouZitie, opatovné spracovanie
alebo sterilizécia mézu narusit Strukturdlnu integritu
pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o mdze mat
za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opéatovné poutZitie, opatovné spracovanie alebo
opakovana sterilizdcia mozu tiez spdsobit riziko
kontamindcie pomocky a/alebo infekcie alebo
poskodenia pacienta, krizovej infekcie vratane, ale
nielen, prenosu infekéného ochorenia z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky moze viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Neprefuknite balénik. Informacie o objeme baldnika
najdete na vonkajSom obale jednotky alebo na katétre.
Naftiknite baldnik katétra sterilnou destilovanou vodou.
NepouZivajte masti ani lubrikanty na baze ropy.
PouZivajte silikdnovy olej alebo lubrikanty rozpustné vo
vode.

Katéter nezovrite. Mohlo by ddjst k po$kodeniu katétra a
jeho nevyprazdneniu.

Na nafuknutie baldnika nepouZzivajte injekénu striekacku
s ihlou. PouZivajte injekénu striekacku s Luerom bez ihly.
0 dizke poutitie latexového foley katétra by mali
rozhodnut zdravotnicki pracovnici podla aktudlnej
situdcie. Odporaéana dizka pouzitie je menej ako 14 dni.
Vyrobok a obal zlikvidujte v stlade s predpismi
nemocnice a/alebo miestnej samospravy.

Akdkolvek zédvazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti
s pomdckou, by sa mala nahlasit vyrobcovi a miestnemu
uradu v mieste pouZivatela.

Podmienky skladovania

Skladujte na tmavom, chladnom a suchom mieste.
Vyrobok chrarite pred vihkostou a nadmernym teplom.
Zabranite dlhodobému pdsobeniu ultrafialového a
slne¢ného Ziarenia a Ziariviek.

Skladujte tak, aby nedoslo k pretlaceniu.
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Instruction for use
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DESCRIPTION

Latex Foley Catheter is inserted through the urethra during urinary
catheterization and into the bladder to drain urine from the bladder.
It consists of shaft, drainage funnel, inflation funnel, balloon and
valve.

The product can be used on perioperative patient, patient have
urinary retention or bladder outlet obstruction, patient who need to
measure the urine volume accurately.

FEATURES

e Made from latex which is soft and comfortable

e  Silicone coated

e Col or coding for size identification

e Available with different types

CONTRAINDICATIONS

e Acute urethritis

e Acute prostatitis

e Acute epididymitis

e Allergy to latex

INTENDED USE/INDICATIONS

Latex Foley Catheter is inserted into the bladder through urethra and
are indicated for routine urine drainage or for routine post-operative
drainage and irrigation bladder.

ADVERSE REACTIONS

e Bleeding
e  Urethral swelling
e  Urethritis

e  Catheter-associated urinary tract infection (CAUTI)

DESCRIPTION FOR USE

Preparation

e The following additional items might be required for
catheterization.

- Sterile field, Sterile gloves, Items required for cleaning the
patient meatus, (sterile, based on established techniques), Luer
syringe with sterile water for balloon inflation, empty syringe for
balloon deflate, sterile dressings.

— Urine drainage device.

e Before use, visually inspect the catheter to detect mechanical
damages and check that no leakage occurs.

e  Place male patients in supine position, female patients in
lithotomy position.

e Wash and dry hands thoroughly.

e  Using aseptic technique, remove the catheter from its pouch
and place it on a sterile field.

e  Put on sterile gloves and remove the catheter sleeve.

e  Lubricate the tip and the shaft of the catheter with a water-
based lubricant.

e  Clean the opening of the urethra and the surrounding area,
using established techniques.

Catheterization

e With the uncontaminated hand, pick up the catheter from the
sterile field.

e Carefully insert catheter tip into the bladder (normally indicated
by urine flow), and then a further 3 cm to ensure balloon is also
inside it.

e  For catheters with Tiemann tip, the tip should be facing towards
the ceiling or patients' face, assuming the patient is supine.

e Advance the catheter further to ensure that the balloon is
located beyond the bladder neck, within the bladder.

¢ Inflate the balloon with the required fluid volume (marked on
the catheter funnel).

e Slowly retract the catheter until some resistance is felt to
ensure that the balloon is correctly located within the bladder,
before the bladder neck.

e Connect the catheter to a urine drainage device.

e  Observe urine flow.

Catheter removal

e For removal of the catheter, deflate the balloon by inserting a
Luer syringe into the inflation valve. Release the syringe plunger
and allow the balloon to deflate. Only use gentle aspiration, if
necessary, to deflate the balloon. The balloon should
spontaneously deflate.

e Discard the catheter according to hospital protocol.

Catheter care:

e Ensure local cleaning and hygiene protocols are followed to
keep the catheter and meat us as clean as possible.

e Conduct hand hygiene immediately before and after any
manipulation of the catheter and the urine drainage system.
Wear disposable gloves when handling the system.

e Maintain unobstructed urine flow.

e Ensure that the catheter and collection tube do not kink.

Warnings/Precautions
e Read all warnings and instructions before use. Improper use can
result in serious or fatal illness or injury.
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e The product is intended for use by physicians trained and
aseptic technique must be practiced.

e Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally
opened before use.

e Do not use if it's damaged or irregularly shaped.

e Do not use after the expiry date.

e Forsingle use only.

¢ Not compatible with MRI for plastic valve catheter.

e This product contain Latex and might cause allergy. Doctors
need to decide if the patient can use latex catheters according
to patient's allertic history.

e Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
injury, iliness or death of the patient. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the
device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, iliness or death of the patient.

e Do not over inflate the balloon. Refer to outer unit pack or
funnel of catheter for balloon capacity.

¢ Inflate catheter balloon with sterile distilled water.

e Do not use ointment and lubricants having petroleum base. Use
silicone oil or water soluble lubricants.

e Do not clamp catheter shaft. It may damage catheter and cause
non deflation.

e Do not use needle syringe to inflate balloon. Use Luer syringe
without needle.

e The retention time of Latex Foley Catheter should be decided by
the medical care professionals according to the actual situation
of using. Suggest to use less than 14 days.

e Dispose of product and packaging in accordance with hospital
administrative and/or local government policy.

e Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the local
competent authority of the user's place.

Storage conditions

e  Storein a dark, cool and dry place.

e  Protect product from moisture and excessive heat.

e Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and
fluorescent light.

e Store in manner preventing crushing.
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e Chrénit pted slune¢nim zadfenim / Chrénit pfed slne¢nym Ziarenim / Protect
Vy Vy Manuf: N Y
yrobce / Vyrobca / Manufacturer /|\ from sunlight
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Kdd Sarze / K&d Sarze / Batch code

Neprovadét opétovnou sterilizaci / Nevykonavat opatovnu sterilizéciu / Do not
re-sterilize
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Ctéte navod k pouziti / Citajte ndvod na pouZitie / Read the instructions for use
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Zdravotnicky prostfedek / Zdravotnicky prostriedok / Medical Device
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CE — oznaceni a identifikacni Cislo notifikované osoby

NepouZivat opétovné / NepouZivat opatovne / Do not reuse

StenLERo

Sterilizovano ethylenoxidem / Sterilizované etylénoxidom/
Sterilized with ethylene oxide

NepouZivat v pfipadé poskozeného obalu / Nepouzivat v pripade poskodeného
obalu / Do not use if packaging is damaged

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem / Systém jednoduchej sterilnej bariéry s vnitornym
ochrannym obalom / Simple sterile barrier system with
protective packaging inside

Obsah nebo pfitomnost latexu z pfirodniho kau¢uku / Obsah alebo pritomnost
prirodného kau¢ukového latexu / Content or presence of natural rubber latex
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Pozor / Pozor/ Caution
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Jedine¢ny identifikator prostfedku / Jedine¢ny identifikator prostriedku /
Unique Device Identification
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